PAZUELLO DIZ QUE TERMO DE
RESPONSABILIDADE SERA NECESSARIO
APENAS PARA VACINAS DE USO
EMERGENCIAL

Presidente Jair Bolsonaro defende que vacinados assinem um termo se
responsabilizando, o que, para especialistas, 'nao faz sentido'.

O ministro da Saude, Eduardo Pazuello, afirmou nesta quarta-feira (16)
que sera necessaria a assinatura de um termo de responsabilidade apenas para
qguem tomar vacina de uso emergencial contra a Covid-19.

A medida, segundo o ministro, nao sera necessaria para vacinas que
tiverem obtido o registro definitivo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

O presidente Jair Bolsonaro vem defendendo a adocao do termo, para que
0 proprio vacinado se responsabilize sobre os efeitos dos imunizantes.
Especialistas criticaram a fala do presidente e ressaltaram que a assinatura do
termo "nao faz sentido" e prejudica o combate a pandemia.

Pazuello deu uma entrevista coletiva a imprensa apds o governo ter
apresentado oficialmente o plano nacional de vacinacao.

"O regqistro, se for de vacina no Brasil, ele seque para a Anvisa, e ela vai
avaliar conceder ou nao o registro. Isso é a normalidade. Dentro dessa
normalidade, onde é garantida a eficacia e seqguranca, ndo ha necessidade de
termo de responsabilizacao", disse o ministro.

Pela lei, a Anvisa, apds receber a solicitacao de uma empresa, tem até 60
dias para conceder o registro definitivo de uma vacina. O pedido de uso
emergencial pode ser aprovado em até 72h, se agéncias estrangeiras de
vigilancia sanitaria como a dos Estados Unidos ou da Uniao Europeia ja tiverem
dado a autorizacao para aplicagao em seus paises.

"Estamos diante de outro modelo, que é a autorizacdo de uso



emergencial, que permite que um laboratdrio disponibilize a vacina para grupos
especificos mesmo sem a conclusdo dos testes clinicos", disse o ministro.

"Se um laboratério nacional ou estrangeiro solicitar a Anvisa o uso
emergencial e for concedido pela Anvisa, vamos estudar que grupos vao
receber. Grupos limitados em quantidades limitadas. E, sim, todos que forem
voluntarios a receber terao que assumir esse compromisso por escrito",
completou Pazuello.

Até o momento, nenhuma empresa pediu registro definitivo a Anvisa nem
solicitou uso emergencial.

Especialistas

O advogado e diretor-executivo do Instituto Questao de Ciéncia (1QC),
Paulo Almeida, a epidemiologista Carla Domingues, que coordenou o programa
nacional de imunizacoes, e a professora da UFES Ethel Maciel criticaram o plano
do presidente de exigir termo de responsabilidade de quem tomar vacina.

“Extremamente infeliz e irresponsavel essa fala do presidente quanto a
uma medida provisdria que vai exigir de individuos que tenham interesse em se
vacinar contra a Covid assinatura de um termo de responsabilidade", disse
Paulo Almeida.

"Primeiro porque isso ndo é necessario desde que a vacina tenha
aprovacao, seja extraordinaria, seja reqgular de registro de autoridades
sanitarias competentes.... E, sequndo, porque isso, em ultima instancia, vai
diminuir a cobertura vacinal em fun¢do da pessoa que quando for a UBS tomar
a sua vacina tenha que assinar um termo", disse Paulo Almeida.

"Eventualmente vai fazer com que varias pessoas desistam de tomar
vacina por excesso de burocracia”, acrescentou o advogado.

Carla Domingues lembrou que “esses termos sao utilizados em estudos
clinicos em que o pesquisador ainda ndo sabe a sequranca daquele produto que
ele esta entregando para o voluntario da pesquisa. Entao ele é fundamental
neste processo, em que vocé ainda ndo conhece a seguranca do produto".

"Quando a vacina passou pelo estudo de fase 3, ja se tem um resultado da
qualidade e da seguranca e da eficacia [da vacina]. Nao justifica no programa
de vacinacao pedir um termo de consentimento. Parece que o presidente nao
quer que a vacina aconteca no nosso pais. Ele esta jogando contra a popula¢do
que quer buscar a vacinacao”, afirmou Carla Domingues.



De acordo com Carla Domingues, nao ha razao para o presidente exigir
termo de responsabilidade. “Nds estamos falando de uma vacina que ja vai ter
um registro da Anvisa, que terminou a fase trés, que ja mostrou que ela é uma
vacina seqgura. Portanto, ndo se justifica fazer isso. Qual é o objetivo de fazer
um termo desse? Isso vai inviabilizar qualquer campanha de vacinacao".

"Ao invés de ir para televisdo, ir para midia para fazer uma campanha de
esclarecimento, da importancia da vacinacao, ele coloca que a vacina nao é
importante, que a vacina vai fazer mal a salde e que a populacdo ndo deve se
vacinar”, criticou a epidemiologista.

A também epidemiologista e professora da Universidade Federal do
Espirito Santo (Ufes) Ethel Maciel afirmou que o termo que Bolsonaro quer
exigir nao faz sentido.

"Precisamos estabelecer onde as pessoas devem ir caso ela apresente
algum sinal ou sintoma [apds a vacina¢do]. Precisamos estabelecer e deixar de
forma bem transparente para a populacao, onde, como e quando a pessoa deve
procurar um servico de saude se ela apresentar alguma reacado a vacina. Esse
termo de responsabilidade nao faz sentido. Cria uma barreira para que as
pessoas possam ir se vacinar; cria uma suspeita no momento que a gente
precisa dar seguranca as pessoas. A Anvisa s6 vai aprovar um produto que seja
seguro e eficaz", disse.

Plano de vacinacao

O plano de vacinacao, apresentado oficialmente nesta quarta, ja havia
sido enviado ao Supremo Tribunal Federal (STF) na semana passada, em versao
preliminar.

A versao final incluiu novas categorias entre os grupos prioritarios para a
vacinacao: presos, quilombolas e trabalhadores do transporte coletivo.

As novas categorias se juntam as que ja eram consideradas prioritarias na
primeira versao: idosos, trabalhadores da area de saude, professores e
indigenas.
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